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RESUMEN 

 

Se presenta la forma como se llevo a cabo el diseño y validación del modelo de 

gestion de la calidad para laboratorios agroindustriales, teniendo como punto de 

partida la implementacion del Sistema de Gestión de Calidad (SGC) bajo los 

lineamientos de la NTC ISO 9001:2008 en la empresa Laboratorio Agroindustrial 

BioCalidad de la ciudad de Manizales. 

Este proyecto fue llevado a cabo en cuatro etapas, contando con el apoyo de la 

direcccion tecnica y de los funcionarios de la empresa. Se realizo un diagnostico 

del estado del Sistema de Gestion de Calidad implementado en el año 2010, con 

el proposito de identificar las areas deficientes de los procesos de la empresa y 

aquellas que porporcionaban mayor potencial,para ello se utilizaron diferentes 

criterios que permitieron analizar de una mejor manera el estado inicial y final del 

SGC de la empresa a traves de preguntas que surgen de los ¨debes¨, incluyendo 

los requisitos de la NTC ISO 9001:2008; la evaluación  se obtuvo a partir de la 

ponderación obtenida de cada uno de los criterios, la cual represento el 65,8% de 

cumplimiento; al mismo tiempo se efectuo un analisis al sistema de gestion 

documental de la empresa  bajo la metodologia DIRKS (Designing and 

Implementing RecordKeeping Systems) y una medicion del clima organizacional, 

medicion que permitio establecer la adpatabilidad al cambio y al aprendizaje de las 

personas implicadas en la empresa.   Partiendo de estos hallazgos se dio inicio a 

la planificacion y ajustes documentales (procedimientos, manuales, formatos e 

instructivos) necesarios para la implementación de mejoras en el SGC, las cuales 

incluyeron redefiniciones de la politca y los objetivos de calidad. 

Al mismo tiempo que se efectuaban los ajustes documentales se dio comienzo a la 

sensibilización y capacitación del personal del Laboratorio Agroindustrial 

BioCalidad con el fin de garantizar la apropiacion de los acuerdos establecidos y 

una mayor dinamismo en la implementacion del SGC. La verificación del 

cumplimiento de la política y objetivos de calidad, asi como la eficacia de las 

acciones implementadas se han visto reflejadas en las auditorias de segunda 

parte efectuadas por clientes de la organización, lo que genera un optimismo en la 

empresa en la obtención de la certificacion. 

 

 

 

 



 

  
Página 4 

 
  

 

Posteriormente se realizó el diseño del modelo de gestion de calidad, cuyo 

conocimiento aplicado y adaptado a laboratorios agroindustriales permitiera 

dinamizar sus procesos, propiciando  su sostenibilidad a traves del cumplimiento 

riguroso de los estandares definidos por organismos gubernamentales y de 

aquellos definidos por organizaciones internacionales como la ISO, modelo de 

gestion orientado a la transformacion empresarial;  unida a esta fase una vez 

diseñado el modelo se estableceria su  validación, actividad que implicaria su 

evaluacion por un panel de expertos y su posterior implementacion en un 

laboratorio agroindustrial; los criterios definidos para la validación son el impacto, 

inversion, aplicabilidad, factibilidad, conceptualización e innovación; ello permitiria 

comparar las practicas de desempeño, identificar variable funcionales y 

componentes documentales que soportarian dicha validación. 

Para el desarrollo de este trabajo se utilizo una investigación documental de tipo 

transversal, dado que las fuentes de informacion fueron obtenidas de internet ,  

referentes bibliograficos que fueron cotejados con los hallazgos obtenidos una vez 

implementada cada fase del proyecto. 
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1. INTRODUCCION 

En este capitulo se pretende contextualizar al lector en la temática sobre la cual se 

desarrolla la investigación, los aspectos que justificaron dicho abordaje, los 

antecedentes identificados,  los objetivos pretendidos y alcanzados 

Hoy las empresas a nivel mundial, independiente de la oferta de servicios o 

productos soportan la implementación de modelos de Sistemas de Gestión de la 

Calidad sobre la base de adquirir conocimientos organizacionales que les permitan 

lograr mejores estándares de desempeño,  con los cuales puedan competir en el 

mercado nacional y sobre pasar la muralla  que impide su competencia  en 

mercados internacionales. De esta forma la  decisión de implementar un  sistema 

de gestión de calidad, parte del reconocimiento a nivel gerencial de las influencias, 

riesgos y cambios progresivos del entorno  donde se mueve la organización; del 

modelo y objetivos empresariales; los productos o servicios que oferta; el 

conocimiento que tenga sobre sus clientes y las necesidades, requerimientos y 

expectativas  explicitas o no de éstos.  

Según los lineamientos estipulados por organismos de regulación como la ISO 

(Organismo Internacional para la Estandarización), para que una empresa 

implemente un sistema de gestión de calidad debe cumplir una serie de requisitos 

que se constituyen en elementos diferenciadores de cada norma y que le permitirá 

a cada organización planear su implementación en consonancia con las 

actividades que desempeña y su política de calidad; de esta forma las normas ISO 

9000 son normas de calidad, formadas de estándares,  guías y herramientas 

relacionados con sistema de gestión de la calidad que permiten verificar el 

cumplimiento de dichos estándares, tal como lo describe la NTC/ISO 9001:2008, 

la implementación de un sistema de gestión de la calidad, bajo estos lineamiento 

se da cuando una organización: ¨Necesita demostrar su capacidad para 

proporcionar regularmente productos que satisfagan los requisitos del cliente y los 

legales y  reglamentarios aplicables,  y aspira a aumentar la satisfacción del 

cliente a través de la aplicación eficaz del sistema, incluidos los procesos para la 

mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los 

requisitos del cliente y los legales y reglamentario aplicables¨ NTC ISO 9001:2008. 

ICONTEC. Organismo Nacional de Normalización. Bogotá. 2009. 

Los laboratorios de análisis de alimentos, de acuerdo a su naturaleza deben 

asegurar el cumplimiento de una normativa  o en su defecto algún componente 

dentro de la normativa que rige el producto a analizar, así, cuando un laboratorio 

desea obtener su certificación, es necesario que cumpla los requisitos estipulados 
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en la Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025; ¨norma internacional 

que establece los requisitos generales para la competencia en la realización 

de ensayos y/o calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las 

calibraciones que se realizan utilizando métodos normalizados, métodos no 

normalizados y métodos desarrollados por el propio laboratorio.  Norma aplicable 

a todas las organizaciones que realizan ensayos y/o calibraciones. NTC-ISO/IEC 

17025. ICONTEC. Organismo Nacional de Normalización. Bogotá.2005.  

Basado en los direccionamientos y normativas regulatorias para los laboratorios 

de análisis de alimentos y en búsqueda de un modelo de gestión que permita 

mejorar el desempeño en los procesos, identificar en menor tiempo los errores, 

reducir al mínimo la presentación de éstos, aumentar la credibilidad de los clientes  

frente a la confiabilidad de los resultados microbiológicos y fisicoquímicos a nivel 

de alimentos y cosméticos, el Laboratorio Agroindustrial BioCalidad inicia la 

implementación del modelo de gestión definido en la NTC-ISO 9001:2008, 

trazando el trayecto que le permita lograr la certificación bajo la NTC-ISO 17025, 

en el menor tiempo posible sin arriesgar la calidad de los servicios ofertados. 

Un Sistema de Gestión de Calidad es una estructura operacional de trabajo, bien 

documentada e integrada a los procedimientos técnicos y gerenciales, para guiar 

las acciones de la fuerza de trabajo, la maquinaria o equipos, y la información de 

la organización de manera práctica y coordinada y que asegure la satisfacción del 

cliente y bajos costos para la calidad. http://qualitytrends.squalitas.com/item/108-

sistemas-de-gestión-de-la-calidad-–-un-camino-hacia-la-satisfacción-del-cliente-–-

parte-i.html (Revisada el dia 20 de enero 2015)  

Rafael J. Mateo C. establece que  un Sistema de Gestión de Calidad se constituye 

en una serie de actividades coordinadas que se llevan a cabo sobre un conjunto 

de elementos (recursos, procedimientos, documentos, estructura organizacional y 

estrategias) para lograr la calidad de los productos o servicios que se ofrecen al 

cliente, es decir, planear, controlar y mejorar aquellos elementos de una 

organización que influyen en satisfacción del cliente y en el logro de los resultados 

deseados por la organización. 

Dadas las características particulares que definen un Sistema de Gestión de 

Calidad, las siguientes se constituyen en las actividades coordinadas que se 

tienen que ejecutar para llevar a cabalidad un sistema de gestión de calidad: 

http://qualitytrends.squalitas.com/item/108-sistemas-de-gestión-de-la-calidad-–-un-

camino-hacia-la-satisfacción-del-cliente-–-parte-i.html (Revisada el dia 20 de enero 

2015) 

http://qualitytrends.squalitas.com/item/108-sistemas-de-gestión-de-la-calidad-–-un-camino-hacia-la-satisfacción-del-cliente-–-parte-i.html
http://qualitytrends.squalitas.com/item/108-sistemas-de-gestión-de-la-calidad-–-un-camino-hacia-la-satisfacción-del-cliente-–-parte-i.html
http://qualitytrends.squalitas.com/item/108-sistemas-de-gestión-de-la-calidad-–-un-camino-hacia-la-satisfacción-del-cliente-–-parte-i.html
http://qualitytrends.squalitas.com/item/108-sistemas-de-gestión-de-la-calidad-–-un-camino-hacia-la-satisfacción-del-cliente-–-parte-i.html
http://qualitytrends.squalitas.com/item/108-sistemas-de-gestión-de-la-calidad-–-un-camino-hacia-la-satisfacción-del-cliente-–-parte-i.html
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Estrategias: Definir políticas, objetivos y lineamientos para el logro de la 

calidad y satisfacción del cliente. Estas políticas y objetivos deben de estar 

alineados a los resultados que la organización desee obtener. 

Procesos: Se deben de determinar, analizar e implementar los procesos, 

actividades y procedimientos requeridos para la realización del producto o servicio, 

y a su vez, que se encuentren alineados al logro de los objetivos planteados. 

Recursos: Definir asignaciones claras del personal, Equipo y/o maquinarias 

necesarias para la producción o prestación del servicio, el ambiente de trabajo y el 

recurso financiero necesario para apoyar las actividades de la calidad. 

Estructura Organizacional: Definir y establecer una estructura de 

responsabilidades, autoridades y de flujo de la comunicación dentro de la 

organización. 

Documentos: Establecer los procedimientos documentos, formularios, registros y 

cualquier otra documentación para la operación eficaz y eficiente de los procesos 

y por ende de la organización. 

El presente proyecto fue realizado en el Laboratorio Agroindustrial BioCalidad de 

la ciudad de Manizales y toma en consideración los avances significativos que ha 

representado para el Laboratorio la implementación de las directrices dadas la 

normativa ISO 9001:2008, la gestión de sus procesos y los referentes 

bibliográficos para diseñar un Modelo de Gestión de Calidad que ayude a  los 

laboratorios agroindustriales a mejorar la gestión administrativa, obteniendo 

niveles altos de desempeño como los definidos en la norma NTC ISO 17025; 

objetivos y metas organizacionales que exige el entorno actual para los 

laboratorios de análisis de alimentos y medicamentos. 
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

En el eje cafetero los laboratorios agroindustriales que prestan el servicio son 

pocos, en el departamento de Caldas actualmente se encuentran en 

funcionamiento dos laboratorios, el Laboratorio Agroindustrial BioCalidad y el 

Laboratorio de la Unidad Tecnológica de Alimentos de la Universidad de Caldas; 

ambas empresas direccionan sus actividades bajo sistemas de gestión de la 

calidad establecidos para el sector privado y público, respectivamente, tal como se 

indica en la Tabla 1. Laboratorios Agroindustriales de Caldas.  

En el departamento de Risaralda actualmente se encuentran los siguientes 

laboratorios: Laboratorio análisis de aguas y de alimentos de la Universidad 

Tecnológica de Pereira, ANALTEC y el Laboratorio Alissca S.A.S, igualmente 

direccionan sus procesos bajo los lineamientos definidos por organismos de 

estandarización, indicados en la Tabla 2. Laboratorios Agroindustriales de 

Risaralda 

En el departamento del Quindío, actualmente  no existen laboratorios que 

presenten los servicios de análisis microbiológicos y fisicoquímicos al sector 

agroindustrial y farmacéutico, las empresas direccionan sus necesidades a los 

laboratorios ubicados en la ciudad de Pereira y Manizales. 

 

Tabla 1. Laboratorios Agroindustriales de Caldas 

LABORATORIOS AGROINDUSTRIALES 

(Manizales) 

SGC 

Laboratorio Agroindustrial de Biocalidad. 

Dirección: Cra 23 N° 25 – 61 Edificio Don 

Pedro – Of. 404 

Enmarca su Sistema de Gestión 

de la Calidad bajo los 

lineamientos de la NTC-ISO 

9001:2008 

Laboratorio de la unidad tecnológica de 

alimentos de la Universidad de Caldas 

(UTA). Dirección: Calle 65 Nº 26 – 10 

Enmarca su Sistema de Gestión 

de la Calidad bajo los 

lineamientos de la NTC-ISO 

9001:2008 y NTGP 1000. 
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Tabla 2. Laboratorios Agroindustriales de Risaralda 

LABORATORIOS AGROINDUSTRIALES 

(Pereira)  

SGC 

Laboratorio análisis de aguas y de 

alimentos de la Universidad Tecnológica de 

Pereira. Dirección: Carrera 27 #10-02 Barrio 

Álamos 

Enmarca su Sistema de Gestión 

de la Calidad bajo los 

lineamientos de la  

NTGP 1000 

NTC-ISO-IEC 17025: 2005 

Acreditación por la ONAC 

Laboratorio Alissca S.A.S.. Dirección 

Carrera 11 Nº 40 – 105  

Enmarca su Sistema de Gestión 

de la Calidad bajo los 

lineamientos de la NTC-ISO 

9001:2008 y la NTC-ISO-IEC 

17025 

ANALTEC Laboratorios. Dirección Carrera 

12 Nº 1A – 27 Pereira. Sede principal 

Medellin.  

Laboratorio acreditado por el 

IDEAM.  

Sistema de Gestión de la Calidad 

bajo la norma ISO/IEC 17025: 

2005 

 

 

Algunas  de las situaciones que a continuación se esbozan, han contribuido a una 

oferta de servicios limitada y al cierre definitivo de laboratorios que años atrás 

habían prestado este tipo de servicios, como es el caso del Instituto de Gestión de 

Calidad Agroalimentaria, INGECAL, adscrito a la Universidad Catolica de 

Manizales.  

 

a. Insuficiente formación de los profesionales a cargo de los laboratorios 

agroindustriales, que para la época existían, en cuanto a sistema de gestión 

de la calidad; dicha  formación  la adquirían los ingenieros industriales.  

b. Escaso compromiso del personal para lograr un correcto funcionamiento del 

sistema de gestión de calidad. 
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c. Estrategias poco asertivas en la implementación de sistemas de 

gestión de la calidad. 

d. No seguimiento y verificación al sistema de gestión de la calidad 

implementado. 

e. Escasa formación del personal o funcionarios de las instituciones en 

auditoría interna. 

f. Un mercado poco exigente frente al cumplimiento de normas regulatorias 

nacionales e internacionales para el sector agroindustrial y farmacéutico. 

g. Implementación de programas de garantía de calidad y no de modelos de 

gestión. 

h. Inadecuada gestión de los procesos o ausencia de esta. 

i. Direccionamientos estratégicos poco claros y diferenciadores 

j. Empresas poco visionarias en su crecimiento y expansión 

k. Una vez las empresas adquirían sus certificaciones por los entes 

reguladores, no se efectuaban mejoramientos continuos, generando una 

parálisis en el seguimiento y verificación a los procedimientos ejecutados 

l. Arraigo de creencias en sobrecostos en la implementación de sistemas de 

gestión de la calidad. 

La competitividad y globalización en el sector alimentario, agroindustrial y 

farmacéutico,  han exigido a los laboratorios que verifican los productos y la 

prestación de los  servicios en estos sectores, la implementación de Sistemas de 

Gestión de la Calidad que garanticen la competencia en la realización de sus 

ensayos y/o calibraciones, incluyendo así mismo el muestreo; de esta forma se ha 

generado un verdadero impacto en la productividad del sector agroindustrial, y en 

la  venta de servicios y calidad diferencial en este tipo de laboratorios. 

Para el Laboratorio Agroindustrial Biocalidad, su permanencia en el mercado y la 

consolidación de sus servicios se fundamentan en la adaptabilidad de esta 

organización a las exigencias del mercado, a la aplicación de metodologías de 

análisis que garantizan una confiabilidad de sus resultados y a la implementación 

de un sistema de gestión de calidad que direcciona sus procesos, es decir, una re 

significación de su cultura organizacional; para lograr concientizar y adquirir un 

significado concreto y necesario sobre dicha cultura de la calidad, se cita una frase 

de Humberto Cantú,  “…La cultura de la calidad es el conjunto de valores y hábitos 

que posee una persona, que complementados con el uso de prácticas y 

herramientas de calidad en el actuar diario, le permiten colaborar con su 

organización para afrontar los retos que se le presenten, en el cumplimiento de la 

misión de la organización…”, esto indica que, un personal comprometido y con 

una formación adecuada, aunados a un compromiso gerencial por el cambio, 
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aseguran una exitosa implementación de sistemas de gestión orientados a la 

consecución de mejores estándares de desempeño. 

 

Los anteriores argumentos suponen, como preguntas del conocimiento: 

 

1. El cumplimiento riguroso de los requerimientos  definidos en la NTC-ISO 

9001:2008, en la implementación de un sistema de gestión de calidad para un 

laboratorio agroindustrial,  permitirá cubrir en menor tiempo los requisitos para la 

competencia técnica definidos en la NTC-ISO 17025. 

 

2. Una adecuada identif icación de procesos, según la naturaleza del 

laboratorio agroindustrial; planificación de los procedimientos en 

armonía con la política de calidad e implementación de apropiadas 

herramientas metodológicas de seguimiento; permitirán optimizar el  

desempeño de los procedimientos, disminuir la probabilidad de errores 

y mejorar la satisfacción de los clientes.  

 

3. La cualif icación de los actores involucrados directa e 

indirectamente en la implementación de un sistema de gestión de 

calidad para un laboratorio agroindustrial permitirá comprender y 

aplicar  conocimientos de manera creativa e innovadora impulsando el 

crecimiento organizacional hacia niveles más altos de desempeño, 

garantizando su permanencia en el mercado nacional e internacional.  

 

4. La sensibilización continua, evaluación a la adherencia de las 

estrategias desarrolladas y pertinencia de las actividades ejecutadas 

por el personal, garantizará  el logro de los objetivos del sistema de 

gestión seleccionado, con la consecuente certif icación.  
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2. OBJETIVOS 

2.1 OBJETIVO GENERAL 

2.1.1. Diseñar  y validar un modelo de gestión de calidad para laboratorios 

agroindustriales que permita la sostenibilidad y competitividad en el mercado 

nacional e internacional 

 

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS 

2.2.1. Diagnosticar el sistema de gestion de la calidad formulado para el  
laboratorio agroindustrial BioCalidad 
  
 
2.2.2. Planificar el sistema de gestión de calidad para el Laboratorio Agroindustrial 
BioCalidad. 
 

 2.2.3. Implementar el sistema de gestion de calidad para el Laboratorio 
Agroindustrial BioCalidad 
 

2.2.4. Diseñar  y validar el sistema de gestion de calidad propuesto para el 
Laboratorio Agroinstrial BioCalidad 
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3. MARCO CONTEXTUAL 

3.1 Reseña Histórica: 

El Laboratorio Agro Industrial Biocalidad,  surgió debido a la necesidad que 

tenían las  empresas de alimentos de garantizar la calidad de sus productos a 

través de los análisis microbiológicos en la región, demanda que solo era 

abastecida en el eje cafetero por un solo laboratorio de alimentos ubicado  en  la 

ciudad de Manizales; estas circunstancias motivaron la  decisión de crear un 

laboratorio que sirviera de apoyo a las empresas manizaleñas con un servicio 

rápido y diferente, fue así como el  01 de Febrero de 2001 en el Edificio Don 

Pedro, Oficina 604 el Laboratorio Análisis de Aguas y Alimentos abrió sus puertas  

brindando el servicio de análisis microbiológico, el cual contenía el desplazamiento 

para la toma de muestra y entrega de resultados, recibiendo muestras de Lunes a 

Sábado y los Domingos, si era necesario,  concertando el muestreo previamente 

con las empresas.   

El Laboratorio de Aguas y Alimentos, nombre que tomo inicialmente el 

laboratorio, conto con tres (3) profesionales en Bacteriología  Silvio Alfonso Marín 

Uribe, John Jairo Alzate Marín y Sandra Patricia Tobar Hurtado, quien asumió el 

cargo de Director Técnico, todos ellos asociados  fueron los miembros fundadores; 

actualmente el Laboratorio Agroindustrial Biocalidad, continúa bajo la misma la 

Dirección Técnica  y cuenta con un selecto grupo de profesionales, quienes con su 

idoneidad y experiencia, contribuyen a mejorar la calidad en el servicio.   

Las primeras muestras analizadas  fueron sándwich  y preparaciones de antipasto, 

posteriormente, el laboratorio a través de la calidad de su servicio tomo nombre y 

reconocimiento, lo que permitió que diferentes empresas solicitaran los servicios 

ofertados, de estas la primera empresa  de alimentos que firmo contrato fue 

Colombiana de Deshidratados, INCOLFEC; posteriormente se sumaron otras 

como Súper de Alimentos, Productos Alimenticios GRANSOLI y así se fueron 

vinculando otras empresas que hoy en día continúan con nuestros servicios, entre 

ellas se encuentran: Jabonerías  HADA, Central de Sacrificio de Manizales; en 

el ámbito hospitalario se encuentran,  Terapia Renal de Caldas con sus unidades 

renales situadas en el Hospital Infantil Universitario Rafael Henao Toro , 

Hospital S.E.S de Caldas y Clínica Santa Sofía, también se firmó contrato con 

Helados Mimos y SODEXHO, lo que implicó la movilización de los servicios de 

toma de muestras a las ciudades de  Pereira, Armenia y Cartago, así mismo,  con 

el Grupo Empresarial Noel Rodríguez, se efectuaron tomas de muestras a los 

departamentos de Caldas, Risaralda, Valle y Cauca.  



 

  Página 
14 

 
  

Durante más de  10 años se trabajó bajo la  imagen corporativa de 

Laboratorio de Aguas y Alimentos, hasta que a finales el año 2010 se inició 

el proceso de Certificación en ISO 9001:2008, lo cual genero un cambio de 

nombre y de imagen corporativa, debido a la ampliación del portafolio de servicios, 

incluyendo en los análisis microbiológicos la industria de los Cosméticos, 

Fármacos, Concentrados para animales y análisis al sector salud,  cambiando su 

nombre por Laboratorio Agroindustrial Biocalidad, dando así respuesta a la 

oferta y demanda de servicios. 

 

El Laboratorio Agroindustrial Biocalidad es un laboratorio privado de carácter 

comercial unipersonal que presta servicios de análisis microbiológico y físico 

químico al Sector  Agroindustrial del eje cafetero, especialmente a productos 

Alimenticios, Cosméticos y  Productos Farmacéuticos, empleando las 

metodologías de las normas para análisis de alimentos y medicamentos. Presta 

servicios de asesorías y capacitación en lo relacionado con Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM) y efectúa Evaluación del Perfil Sanitario a empresas del 

Sector Agroindustrial y empresas del Sector Salud 

Actualmente el Laboratorio, cumple con los estándares de calidad en Salud 

Pública, establecidos  para los laboratorios de alimentos y medicamentos, 

regulado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – 

INVIMA.  

El Laboratorio Agroindustrial Biocalidad, asegura la satisfacción integral al 

cliente en cada prestación del servicio,  ratificando su compromiso con la ética, la 

confidencialidad y la confiabilidad. 

Actualmente el laboratorio se encuentra ubicado en la Ciudad de Manizales  en la 

carrera 23 N° 25-61 Edificio Don Pedro oficina 404.Teléfonos 8848782-8801908, 

correo electrónico laboratorio@biocalidad.com.co 

La estructura de la documentación del Sistema de Gestión de la Calidad del 

Laboratorio Agroindustrial Biocalidad, está conformada por el presente Manual 

de Calidad, por los Manuales de Procedimientos; entendido el procedimiento como 

“ la descripción precisa, concisa y clara del material, equipo, condiciones, 

actividades y requerimientos para obtener un producto o servicio de una calidad 

definida”, de tal forma  que estos documentos describen la secuencia paso a paso 

de lo que se debe seguir para el desarrollo de una actividad determinada en cada 

área funcional del laboratorio, teniendo en cuenta el grado de responsabilidad de 

cada una de las personas involucradas así como las interrelaciones con otros 

procesos ; por Guías, las cuales se constituyen en documentos que describen de 

mailto:laboratorio@biocalidad.com.co
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forma detallada el desarrollo de una actividad complementaria que reviste 

importancia en la calidad de los análisis de laboratorio, tales como instrucciones 

para la toma de muestras alimenticias, operación de equipos, lavado de material, 

etc.; por Hojas de Vida de Equipos (HVE) que son los registros en los cuales se 

consigna la información correspondiente a las acciones tomadas sobre un equipo 

que es controlado por el proceso metrológico y por Registros (REG) que 

proporcionan las evidencias de actividades desempeñadas y que generalmente se 

consignan en un formato.  

La elaboración de dichos documentos se basa en las características de calidad 

definidas para el Laboratorio Agroindustrial Biocalidad  

 

3.2  DIRECCIONAMIENTO ESTRATÉGICO   

 

Misión  

 

El Laboratorio Agroindustrial Biocalidad es un laboratorio privado de carácter 

comercial unipersonal que presta servicios de análisis microbiológico y físico 

químico al Sector  Agroindustrial del eje cafetero, especialmente a productos 

Alimenticios, Cosméticos y  Productos Farmacéuticos, empleando las 

metodologías de las Normas vigentes .  Presta servicios de asesorías y 

capacitación en lo relacionado con Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y 

efectúa Evaluación del Perfil Sanitario a empresas del Sector Agroindustrial. 

Nuestro laboratorio, asegura la satisfacción integral al cliente en cada prestación 

del servicio,  ratificando su compromiso con la ética, la confidencialidad y la 

confiabilidad. 

 

 

Visión  

 

El Laboratorio Agroindustrial Biocalidad, proyecta su consolidación en el 

mercado de análisis microbiológicos y fisicoquímicos, a partir de la oferta de 

servicios con una alta diversidad y capacidad técnica en todas las áreas de 

desempeño, generando una satisfacción Integral a nuestros clientes en cada 

servicio ejecutado, todo ello guiado por el establecimiento de Sistemas de Gestión 

de Calidad que enfocan nuestro futuro hacia la acreditación. 
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Principios Orientadores  

Ética profesional: Desempeño guiado implícita y explícitamente por reglas 

morales, y elementos como el principio de la solidaridad, la eficiencia, la 

responsabilidad  de los hechos y sus consecuencias, la equidad; elementos estos 

que permiten un desempeño coherente y sensato. 

Confidencialidad: El Laboratorio Agroindustrial BioCalidad garantiza que la 

información generada de la prestación de sus servicios, es accesible solo para 

aquellos autorizados a tener acceso, constituyéndose en un elemento de cabal 

importancia en la seguridad de la información.    

Confiabilidad: Traducida en unos resultados que no generen rechazo en el sector 

agroindustrial y en el sector salud solicitantes de nuestros servicios, y una 

aceptación en el cliente soportada en el manejo integral que tuvo su atención, 

inspirándose en principios de gestión de calidad con características metrológicas 

internas y externas. 

Oportunidad: Hace alusión a la entrega de los resultados en un tiempo prudente 

acorde a las condiciones de los análisis, los requerimientos establecidos por el 

cliente y  aquellos determinados por el monitoreo efectuado durante los estudios 

microbiológicos y/o fisicoquímicos de los productos. 

 

Calidad: El conjunto de actividades orientadas a la atención satisfactoria e integral 

de nuestros clientes, entiéndase atención integral como oportunidad, calidez en la 

atención, confiabilidad en los resultados e interés manifiesto en el seguimiento a 

los productos no conformes. 

 

 
Valores Corporativos: 

 

De la empresa: 

 

Transparencia: Reconocida por la ejecución de sus procesos y procedimientos 

bajo criterios de discernimiento éticos en la gestión institucional. 
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De los empleados:  

 

Responsabilidad: Evidenciada por la desarrollo efectivo de las tareas 

encomendadas y los deberes adquiridos con nuestros clientes. 

 

Compromiso: Demostrado bajo la vocación de servicio y sentido de pertenencia 

institucional, ejerciendo el liderazgo necesario que dé cumplimiento a los objetivos 

institucionales. 

 

 

 

3.3 POLÍTICA DE CALIDAD  

 

 

El LABORATORIO AGROINDUSTRIAL BIOCALIDAD y su gerencia , tiene como 

política contribuir al mejoramiento continuo de la calidad de los análisis  que 

realiza, dentro del marco de la NTC ISO 9001:2008 , para la generación de 

resultados e información técnico científica confiables; garantiza la calidad de sus 

servicios, a través de personal profesional altamente capacitado promoviendo en 

ellos la eficacia y las buenas prácticas de laboratorio, implementando en su diario 

actuar las políticas, normas y procedimientos establecidos a nivel nacional en 

Salud Publica e internacionalmente, por aquellas designadas para el análisis de 

alimentos y medicamentos, con el objetivo de generar un alto grado de 

satisfacción en los clientes del sector agroindustrial y del sector salud. 

 

3.4 OBJETIVOS DE CALIDAD  

 

a. Garantizar la  calidad, efectividad, eficiencia y eficacia  en la prestación  de 

los  servicios a partir  de la estructuración e implementación de un Sistema 

de Gestión de la Calidad, regulado por la ISO NTC 9001:2008.  

 

b. Desarrollar procesos de gestión efectiva que garanticen  la calidad en la 

prestación del servicio, a partir de la implementación de  procedimientos y 

metodologías normalizadas 

c. Asegurar la prestación de los servicios con equipo humano que cumpla con 
las competencias individuales y grupales necesarias para la atención de los 
clientes, a partir del desarrollo de una cultura de calidad, autocontrol y 
planeación. 
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d. Satisfacer las necesidades de los clientes a través del apoyo y 

cumplimiento de sus requerimientos dentro del marco legal correspondiente 

nacional e internacional. 

 

 

ANTECEDENTES TEORICOS: 
 
A partir de la revsion bibliografica, se puedieron identificar los siguientes trabajos 
Diseño de un Modelo de Gestión para un Laboratorio de Microbiologia de 
Alimentos, Diseño del Sistema de Gestión de Calidad ISO 9001:2008 e 
Implementación Hasta La Quinta Etapa, para una Empresa Importadora y 
Comercializadora de Material para Acabados de la Contrucción, en La Provincia 
de Pichincha, Cantón, Quito Caso CICEIE CIA LTDA, Modelos de Gestión de la 
Empresa Multinacional y Capítulo VI, validación del modelo de gestión del 
conocimiento desarrollado. 2009; Que presentan una relacion directa con la 
situacion problema y el obetivo general expuesto, por consiguiente fuern 
seleccionados como antecedentes teóricos presentados. A continuacion se 
describen los  aspectos mas sobresalientes de cada uno de ellos: 

 
 
Diseño del Sistema de Gestión de Calidad ISO 9001:2008 e Implementación 
Hasta La Quinta Etapa, para una Empresa Importadora y Comercializadora 
de Material para Acabados de la Contrucción, en La Provincia de Pichincha, 
Cantón, Quito Caso CICEIE CIA LTDA. Laura del Rocio Andrango 
Murcia.2014. 
 
El diseño   e implementacion del sistema de gestion de calidad basado en la 
norma ISO 9001:2008 de la empresa importadora y comercializadora de material 
para acababados de construccion, pretende con este modelo mejorar la imagen 
empresarial, reforzar la confianza entre los actuales y potenciales clientes. 
Mediante 5 etapas, las cuales son: 
 

 Analisis  inicial. 

 Planificacion y entrenamento. 

 Diseño del sistema de gestion de calidad. 

 Implementacion del sistema de gestion de calidad. 

 Auditoria interna. 
 
Esta estudio considera al personal un factor predominante para la implementacion 
y ejecucion de las acciones tendientes a la obtencion de la certificacion bajo la 
normativa ISO 9001:2008. 
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Diseño de un modelo de gestión para un laboratorio de microbiologia de 
alimentos. Wendy Rosales Rada. 

Este proyecto presenta una propuesta de modelo de gestion que permite a los 
laboratorios mejorar la capacidad de servicio a traves de la mejora continua de las 
actividades que realiza. Este modelo toma en consideracion las siguientes 
variables:  

 Normatividad aplicable a los laboratorios de analisis de alimentos y 
medicamentos: NTC  ISO 17025, Decreto 2323 de 2006 salud publica y 
Resolucion16078 de 1985 requisitos de funcionamiento de los laboratorios 
de control de calidad.  

 Componenetes estrategicos, el cual toma en cuenta tres variables: mision, 
vision y objetivos estrategicos; elementos que son escenciales para realizar 
un buen diagnostico y determinar su equilibrio en las organización. 
 

El modelo asi definido esta constituido por cuatro componenetes especificos, asi 
como lo indica la figura: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Modelos de Gestión de la Empresa Multinacional. Santiago Garcia 
Echavarria. 2002: 
Este articulo considera la gran aportacion de las empresa multinacionales aportan 
a la  innovacion y diseño de modelos bajo una gestion empresarial multicultural. El 
autor considera que el factor decisorio para el fracaso de los modelos de sistema 
de gestion de calidad es la no aseritivdad en el modelo de gestion implementado, 
el cual deberia considerar los   objetivos, los recursos y el  personal.  
Los procesos de transformacion empresarial se derivan en tres: 
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 La primera la contituye la categoria que integra la vision empresarial, 
los  valores y normas eticas y culturales.  

 La segunda,  es la interaccion de las personas  atraves de los valores y los  
principios establecidos por la direccion y organización.  

 La tercera es la realidad materializada de los modelos del sistema de 
gestion de calidad   

 
 
 
Capítulo VI, validación del modelo de gestión del conocimiento desarrollado. 
2009: 

En este capítulo se procedió a refrendar la utilidad del Modelo de Gestión del 
Conocimiento aplicado y adaptado a las Agencias de Viajes y Turismo 
Venezolanas, según un panel de expertos asociados al tema en desarrollo. Se 
presenta la secuencia de actividades necesarias para la validación del modelo 
como propuesta para que las agencias logren mantenerse en la cadena de 
distribución. 

 Selección del Panel de Expertos 

 Definición de Criterios para la Evaluación de Expertos 

 Elaboración del Instrumento para Validar el Modelo 

 Análisis e Interpretación de los Resultados de la Validación 
 

Análisis de los laboratorios de alimentos y medicamentos existentes en el 

eje cafetero, frente al cumplimiento de normatividad nacional e internacional  

El rastreo bibliografico de los laboratorios del Eje Cafetero fue el siguiente: 

• Laboratorio Agroindustrial de Biocalidad. 

• Laboratorio de la unidad tecnologica de alimentos de la Universidad de Caldas 

(UTA). 

• Laboratorio analisis de aguas y de alimentos de la Universidad Tecnologica de 

Pereira. 

• Laboratorio Alissca S.A.S. 

• ANALTEC Laboratorios 
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4. MARCO TEORICO 
 

NORMATIVIDAD ASOCIADA A LOS LABORATORIOS 
 

En Colombia el Ministerio de Salud y Protección Social, es la entidad que 

regula todas las acciones referentes a la Salud Pública, entre ellas las 

relacionadas con la seguridad de la salud humana, acciones entre otras, 

encaminadas a reducir los factores de riesgo en los alimentos, asegurando la 

inocuidad de estos. La inocuidad de los alimentos puede definirse como el 

conjunto de condiciones y medidas necesarias durante la producción, 

almacenamiento, distribución y preparación de los alimentos para asegurar que, 

una vez ingeridos no representen un riesgo apreciable para la salud. No se puede 

prescindir de la inocuidad de un alimento al examinar la calidad, dado que la 

inocuidad es un aspecto de la calidad1. Asi mismo, es el organismo que define los 

estánades de desempeño para los laboratorios que prestan servicios tercerizados 

de control de calidad de productos farmacéuticos.  

El Instituto Nacional de Salud (INS), es el organismo que permite a traves de sus 

actividades ejercer las funciones de vigilancia en salud pública definidas por el 

Ministerio de Salud y Protección Social, de tal forma que en cumplimiento del 

Decreto 1575 de 2007 y sus resoluciones reglamentarias, establece el sistema de 

protección y control del agua para consumo humano, asi mismo, establece el 

Programa Interlaboratorio de Control de Calidad de Aguas Potables- PICCAP, 

permitiendo evaluar continuamente los diferentes laboratorios que realizan análisis 

fisicos, químicos y microbiológicos en agua para consumo humano en el pais, 

siguiendo los lineamientos de la norma NTC-ISO/IEC 17043 de 2010. 

Adscrito a este ministerio se encuentra el INVIMA, Instituto Nacional de 

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, organismo nacional, de carácter 

cientifico y tecnológico,  cuya misión es  ¨proteger y promover la salud de la 

población, mediante la gestión del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos, 

medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia 

                                                           
1
 Tomado de: http://www.minsalud.gov.co/salud/publica/HS/Paginas/calidad-inocuidad-

alimentos.aspx 
 

http://www.minsalud.gov.co/salud/publica/HS/Paginas/calidad-inocuidad-alimentos.aspx
http://www.minsalud.gov.co/salud/publica/HS/Paginas/calidad-inocuidad-alimentos.aspx
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sanitaria¨. Este instituto cuenta con una Red de Laboratorios, organismo 

tecnico gerencial cuyo objetivo es ¨ la integración funcional de laboratorios 

nacionales de referencia, laboratorios de salud pública, laboratorios clínicos, otros 

laboratorios, y servicios de toma de muestras y microscopia, para el desarrollo de 

actividades de vigilancia en salud pública, prestación de servicios, gestión de la 

calidad e investigación¨, constituyendose en apoyo a los laboratorios que prestan 

los servicios de análisis microbiologico y fisico quimico de alimentos y 

medicamentos; de esta forma se encuntran conformados los siguientes grupos. 

Grupo Laboratorio Fisico-Quimico de Alimentos y Bebidas. 

Grupo Laboratorio de Microbiología de Alimentos y Bebidas 

Grupo Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologías 

 

El Ministerio de Salud y Protección Social trabaja igualmente de manera 

coordinada con el Instituto Colombiano de Normas Tecnicas y Certificación  

(ICONTEC), estableciendo las directrices que de carácter obligatorio deben 

cumplir las instituciones que producen o comercializan productos farmacéuticos, 

equipos médicos y alimentos. 

El ICONTEC, es un organismo multinacional de carácter privado, que trabaja para 

fomentar la gestion de la calidad en Colombia, este Organismo de Normalizacion 

Nacional (ONN), representa a Colombia ante organismos de normalización 

internacionales como la ISO (Intenational Organization for Standardización), la 

Comisión Electrónica Internacional (IEC) y la Comision Panaméricana de 

Normas de la Cuenca del Pacífico;  de esta forma todo laboratorio que desee 

acceder a una certificación debe tener en cuenta la Norma Tecnica Colombiana 

NTC-ISO/IEC 17025 que contiene todos los requisitos que tienen que cumplir los 

laboratorios de ensayo y calibración, para demostrar que poseen un sistema de 

gestión, que son técnicamente competentes y capaces de generar resultados 

tecnicamente válidos.2 

Otras normas que garantizan la idoneidad de los laboratorios de análisis de 

alimentos y medicamentos, las constituyen: Resolucion 3619 de 2013, por la cual 

se expide el Manual de Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de 

Productos Farmacéuticos, La Resolucion 0719 de 2014, por la cual modifica la 

3619 de 2013 y la Resolucion 4058 de 2014, que modifica a las anteriores.   

                                                           
2

 Norma Técnica Colombiana  NTC-ISO/IEC 17025 de 2005. Requisitos generales para la 
competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibración 
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DESARROLLO HISTÓRICO DE LA GESTION DE LA CALIDAD 
 

El concepto de ¨calidad¨ ha evolucionado progresivamente a traves de la historia, 

lo que  sincrónicamente compone una  definición  de ¨gestión de la calidad¨ 

asociado con dicha definición; tantas definciones hay de calidad como de ¨gestión 

de la calidad¨, situacion  ésta que ha conllevado a la incertiduembre que se 

manifiesta en la practica. Es asi como lo describe Rey Felipe González Meriño, en 

su libro Sociedad y Economia, en el capítulo ¨Sobre el estado del arte de la 

gestion de la calidad¨ (2002), el autor indica,  que ante la diversidad de conceptos 

no puede operar acertadamente ninguna ciencia ni la práctica de ella derivada, 

realidad que en los tiempos de hoy no se escapa a los escenarios 

organizacionales,  cuando se proyecta gestionar la calidad y sobre los cuales 

parece que el tiempo no a avisorado los cambios ya que en estas , cuando se 

trara el tema de gestión de la calidad, se aluden a las siguientes palabras , 

inspección, control, aseguramiento y gestión estrategica de la calidad, entre otros. 

 

Definir claramente el termino de ¨calidad¨resulta un ejercicio confuso, más aun 

cuando no existe un conocimiento profundo de la organización y de los bienes, 

productos o servicios que esta ofrece, por parte de sus integrantes; es asi como 

según el modelo de la norma ISO 9000, ¨la calidad¨ es el ¨grado en el que un 

conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos¨, entendiendose 

por ¨requisito¨ ¨necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u 

obligatoria¨.  

 

De la misma manera cuando se desea  gestionar  la calidad, si no existen criterios 

claros frente a la calidad  se corre el riesgo de caer en una de los siguientes 

enfoques de calidad descritos por Rey Felipe González (2002), según el cual: 

Cuando se habla de Calidad como cumplimiento con las especificaciones el  

cliente no tiene juicio de valor objetivable acerca de la calidad esperada; el control 

es ejercido por la organización,  la empresa focaliza su atención en mejorar la 

conformidad del producto, servicios o procesos, sin cuestionarse la utilidad de los 

propios procesos y las posibilidades futuras de productos y servicios sobre la base 

del análisis del entorno competitivo; es decir la empresa centra sus esfuerzos en la 

¨eficiencia¨. Por el contrario cuando la Calidad es entendida como la 

satisfacción de las expectativas del cliente; la gestión de esta se basa en el 

cumplimiento de las expectativas manifestadas por el cliente, centrando sus 
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esfuerzos hacia la ëficacia¨; lo que supone una valoración subjetiva del cliente  

en función del tiempo. Cuando se aborda  la Calidad como relación valor-

precio, la calidad es un valor y el precio es el determinante para el consumidor, de 

alli que quien quiera obtener un producto o servicio de mejor calidad tendrá que 

pagar un mayor precio; a este significado de la calidad, se le agregan otros 

atributos que permiten medir la percepcion de la calidad (precio, confort, 

durabilidad).  

 

Por ultimo, considerar la Calidad como excelencia, este enfoque establecido por 

Moreno Luzón (2000), y descrito por Rey Felipe González (2002), establece que  

para lograr excelencia,  la calidad debe ser vista desde una perspectiva global, 

integradora de las perspectivas interna y externa. Según la autora, dentro de la 

perspectiva global, integradora de las perspectivas interna y externa (o de 

mercado), la empresa de excelencia es aquella que satisface - teniendo en cuenta 

además los criterios de eficiencia - las necesidades de todos los grupos de 

influencia que interactúan con ella. Visto así, el concepto de excelencia no será 

sólo un estado deseado por lograr, sino como una filosofía de trabajo empresarial 

conducente a un proceso dinámico y proactivo de mejora en pos de una alta (y 

conjugada) eficiencia y la eficacia; perspectiva que se aproxima al concepto de 

Gestión Total de la Calidad.  

Evolución de la gestión de la calidad 

La Gestión de la Calidad, descrita por J, Jurán (1980),  es el conjunto de los 

medios por los cuales se logra la calidad o como lo menciona Rey Felipe Gonzaléz 

(2002), es el proceso de la administración  aplicado al esfuerzo por alcanzar la 

calidad3; según este autor  la gestion de la calidad ha transcurrido por varias 

etapas y en cada una de ella se ha establecio un modelo determinando para la 

gestion de dicha calidad; modelos que se han  interrelacionado  describiendo  dos 

enfoques principales que hoy  siguen vigentes,  estos son aseguramiento de la 

calidad y gestion de la calidad total. 

El aseguramiento de la calidad tiene un enfoque proactivo, presenta una vision 

sistemica de la gestion de la calidad, esta limitado al ambito interno de la empresa 

y el entendimiento de la calidad corresponde a la conformidad con determinadas 

especificaciones; es decir , este enfoque se cristaliza tal como lo menciona el 

                                                           
3
 Según Rey Felipe González (2002), en todo proceso de producción, la calidad es conseguida (mientras se 

producen, manufacturan o elaboran bienes materiales o servicios) mediante un proceso de administración; 
entendido según Idalberto Chiavenato (1995), como la conducción racional de las actividades de una 
organización con o sin ánimo de lucro. Así la organización integra recursos materiales, laborales, financieros y 
organizacionales. 
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autor en una serie de normas internacionales que aseguran una adecuada 

planificacion y control de todos los procesos. Alicia Arias Coello, establece que 

actualmente las organizaciones integran el control y el aseguramiento de la 

calidad con la finalidad de producir productos o ejecutar servicios libres de 

defectos, es decir, que cumplan de manera constante con especificaciones pre 

establecidas. 

De otra parte la gestion de la calidad total es un enfoque que busca  satisfacer 

expectativas, mejorar continuamente la calidad en todos los aspectos de la 

organización, presenta una atención prioritaria al entorno y considera a la calidad 

como una oportunidad de competitividad; en esta filosofia lo pretendido es una 

mejora de la calidad en todos los ambitos de la empresa, buscando la 

satisfacccion del cliente y la de los grupos e interes de la organización.  

Estos dos enfoques descritos anteriormente se contituyen en la base de los ocho 

principios de gestión de la calidad, establecidos por las normas ISO 

9000,definiendo el marco de desempeño para la organización que desee 

implementar dicho modelo.Los ocho principios de que trata la norma ISO son: 

a. Organización enfocada al cliente 
b. Liderazgo 
c. Participación del personal 
d. Enfoque basado en procesos 
e. Gestión basada en sistemas 
f. Mejora continua 
g. Toma de decisiones basada en hechos 
h. Relación mutuamente beneficiosa con el proveedor 

 

 

SISTEMAS DE GESTIÓN DE GESTIÓN DE LA CALIDAD. 

La ISO es la Organización Internacional de Normalización, su portafolio cuenta 

con mas de 18100 normas, las cuales proporcionan herramientas prácticas para 

las empresas, los gobiernos y la sociedad, para el desarrollo sostenible de las 

variables económicas, ambientales y sociales; estas normas facilitan el comercio, 

la difusion del conocimiento, permiten la transferencia del conocimiento y 

comparten buenas practicas de gestión y evaluación de la conformidad.4; dadas 

las anteriores caracteristicas su implementacion a nivel organizacional brinda 

herramientas de negociacion a nivel internacional en los mercados actuales cuya 

principal caracteristica es su expansión y globalizacion. 

                                                           
4
 Normas Internacionales y Normas Privadas. Organización Internacional de Normalización. 

Ginebra Suiza. 2009. 
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La familia de las normas ISO 9000, permiten asistir a  las organizaciones de 

todo tipo y tamaño, en la implementacion y operación de sistemas de gestión 

de la calidad eficaces.5 

 Las normas ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestión de 
la calidad y especifica la terminología para los sistemas de gestion de la 
calidad. 

 Las nomas ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestión de 
la calidad aplicables a toda organización que necesite demostrar su capacidad 
para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los 
reglamentarios que le sean de aplicación, y su objetivo es aumentar la 
satisfacción del cliente. 

 La Norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran tanto la eficacia 
como la eficiencia del sistema de gestión de la calidad. El objetivo de esta 
norma es la mejora del desempeño de la organización y la satisfacción de los 
clientes y de otras partes interesadas. 

 La Norma ISO 19011 proporciona orientación relativa a las auditorías de 
sistemas de gestión de la calidad y de gestión ambiental.  
 

 

MODELOS DE GESTION 

A través de la historia los modelos de gestión empresarial se han desarrollado en 

función de los entramados sociológicos y políticos en los que las empresas han 

dispuesto de una realidad empírica sobre la que han tenido que formular los 

objetivos para su actividad económica y social (Echavarría Santiago 2002); lo 

anterior según el autor es lo hace exitosa la gestión de las empresas 

multinacionales y que es el punto de transformación de las economías cerradas a 

las economías abiertas 

La tendencia actual de la sociedad occidental en el sector privado y público o 

estatal es la adopción de modelos de gestión que sirvan de referente y guía en los 

procesos permanentes de mejora de los productos y servicios que ofrecen, así lo 

indica Rafael López Cubano en su escrito Modelos de Gestión de Calidad, aunado 

a ello, la legitimización de su modelo ante la sociedad y grupos de referencia, 

permite asumir en un todo la transparencia, integralidad y eficiencia, siempre que 

el modelo sea asumido desde la participación del individuo en un grupo social, 

como lo es la empresa. 

Para López Cubano, un modelo es una descripción simplificada de una realidad 

que se trata de comprender, analizar y modificar. Así, un modelo de gestión de 

                                                           
5
 Norma Internacional ISO 9000. Sistemas de Gestión de la Calidad, Fundamentos y vocabulario. 

ISO Ginebra Suiza.2005 
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calidad, se constituye en un marco de referencia objetivo, riguroso y 

estructurado para el diagnóstico y la definición de acciones que deben ser ser 

emprendidas para alcanzar la excelencia en una organización. 

En la Tesis de Rada W,R (2012) ¨diseño de un modelo de gestión para un 

laboratorio de alimentos¨ (Arraigada, 1999), menciona que puede definirse un 

modelo de gestión como un esquema o marco de referencia para la administración 

de una organización , sea pública o privada, es una forma de definir prioridades y 

tomar decisiones, y para ello es necesario considerar acciones concretas de 

planificación, organización, coordinación, dirección y control generando de esta 

forma un lazo de retroalimentación que le permita a los directivos verificar su el 

rumbo de la organización va en el sentido deseado o debe ser intervenido para 

corregir eventuales distorsiones. 

La utilización de modelos de gestión de calidad se basa en los siguientes aspectos 

(Lopez Cubino): 

 Creación de indicadores que están definidos en el modelo 

 Disponer de un marco conceptual completo. 

 Disponer de unos objetivos y estándares iguales para todos, en muchos 

casos, ampliamente contrastados 

 Coherencia en las actividades de mejora 

 Medición con los mismos criterios a lo largo del tiempo. 

Echavarría, S, 2002 define los siguientes términos, sobre los cuales se debe 

diseñar un modelo de gestión 

 Las personas,  que son las que tienen el conocimiento y son las portadoras 

de valores y culturas: los valores, el marco de valores, significan confianza, 

transparencia, integridad. Las personas son las dinamizadoras del modelo. 

 La estrategia, que no es otra cosa que la alternativa de dialogo en busca 

del mejor uso posible de los potenciales internos y externos de la empresa: 

la estrategia es función de la cultura de las personas. La estrategia, por lo 

tanto, estará en función, del potencial individual y grupal en una sociedad o 

un grupo social. 

 La organización,  que está orientada al conocimiento y a la persona, y no a 

las estructuras: lo que se busca es el conocimiento, y el conocimiento no 

está vinculado a una localización., sino que está en la red; de allí que la 

organización no sea considerada una estructura, pues está conformada por 

una red de relaciones. 
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CLIMA ORGANIZACIONAL DE LA EMPRESA. 
 

Tal como lo indica Dario Rodriguez Mansilla6, cuando se inicia un diagnostico en 

una organización el consultor o quien efectue este procedimiento requiere 

configurar el mundo de la organización de una manera sistematica estableciendo 

relaciones entre el funcionamiento de la organización y las relaciones existentes 

entre los elementos de dicha organización, de tal forma, que esta configuración si 

es lo suficientemente elaborada, consciente, precisa y coherente se  constituya en 

un modelo7 de diagnostico organizacional. 

Uno de los modelos de diagnostico organizacional que mayores aproximaciones 

presenta, según lo determinado durante el diagnostico establecido para el SGC en 

el Laboratorio Agoindustrial BioCalidad, es el definido en la teoria de Hax y Majluf 

(Modelo de Hax y Majluf); en éste,  la cultura organizacional condiciona su 

estrategia y ésta a su vez, determina los elementos básicos de la estructura. Los 

postulantes de dicha teoria, tal como lo indica Rodriguez Mansilla, enfatizan en la 

necesidad de establecer una coherencia entre la cultura, la estrategia y la 

estructura de la organizacion para que ésta sea efectiva; esta coherencia parte de 

la existencia de  una integracion de todos los miembros de la organización 

basados en una estructura organizacional basica, en  donde exista un balance 

entre los procesos, tanto de gestion como de aquellos que son informales, es 

decir, entre los procesos de tipo administrativos y las relaciones entre los 

miembros de la organización. La cultura permite que una organización establezca 

su identidad, lo que garantiza una transmisión de creencias compartidas a todos 

los individuos que participan en ella, reaccionando a los mecanimos formales e 

informales generando un clima que favorece al logro de los objetivos particulares y 

de la organización. 

De otra parte, Rodriguez Mansilla indica,  que  el modelo de diagnostico 

organizacional puede ser definido por el consultor  cuando guia el trabajo 

evaluativo del devenir organizacional, para ello debera elegir variables relevantes 

y relacionadas entre si, de tal forma que permitan establecer un juicio adecuado 

de la organización. Entre las variables a elegir se encuentran: organización-

ambiente; cultura y cultura organizacional; estructura; comunicaciones; poder, 

autoridad y liderazgo; motivación; clima laboral; sindicatos y toma de decisiones.  

                                                           
6

 Diagnostico Organizacional. Cap.3. Modelos de Análisis. ¨Hacia la Organización Flexible¨. Rodríguez 
Mansilla, Darío. 2004. 
7
 Un modelo se encuentra formado por un conjunto de variables y conceptos interrelacionados  de tal forma 

que permiten dar una explicación coherente del funcionamiento organizacional. El modelo es una 
abstracción, de tal manera que en él se dejan fuera de consideración todos los aspectos concretos, propios 
de una organización particular. El modelo constituye un marco conceptual que tiene un valor ordenador, 
interpretativo del funcionamiento organizacional. Rodríguez Mansilla, Darío. 2004. 
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La innovación es lo que distingue a un líder de sus seguidores” frase dicha por 

Steve Jobs en la actualidad, la competitividad nos empuja a un mundo en donde 

no solo se deben de hacer las cosas bien sino que debemos hacerlo mejor que la 

competencia, el desarrollo de un modelo de gestión es el primer paso para la 

garantía de la innovación  Según el diseño de un sistema de gestión de calidad, se 

requiere tener fundamentación científica en su definición; un diseño es la 

representación mental de algo que se pretende realizar.  

a. Diseño Organizacional: Es la construcción de la organización en su entorno, la 

estructuración que desarrollan las organizaciones, la distribución formal de 

empleos dentro de una organización, esboza el personal, las actividades 

fundamentales que se relacionan con el adecuado ambiente.  

b. Diseño Administrativo: Sirve como soporte al direccionamiento estratégico 

organizacional, además entre sus funciones está la de permitir a la 

organización planear su actividad, dentro de un contexto social, cultural y 

económico, logrando de esta manera obtener los resultados esperados 

a. Elementos del diseño administrativo: Misión, Visión, Valores, Objetivo, 

Políticas, Estrategias, Procedimientos, Presupuestos, Pronósticos.  

http://www.enciclopediafinanciera.com/organizaciondeempresas/diseno-de-
organizacion.htm (Revisada el dia 20 de enero 2015) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.enciclopediafinanciera.com/organizaciondeempresas/diseno-de-organizacion.htm
http://www.enciclopediafinanciera.com/organizaciondeempresas/diseno-de-organizacion.htm
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5. METODOLOGIA 

Para el desarrollo del presente proyecto se propuso la realización de cuatro  

etapas, las cuales contienen tareas y actividades que permiten secuencialmente 

cumplir con los objetivos establecidos hasta la culminación del proyecto.  

 

Diagnostico del sistema de gestion de la calidad formulado para el  

laboratorio agroindustrial BioCalidad 

 

a. A traves de herramientas administrativas con base en el objeto social de la 
empresa se recolecta la informacion con un rastreo bibliografico con base a 
la NTC ISO 9001:2008, generando una revicion de tipo documental atraves  
de la observacion y comunicación que se eestablece con los funcionarios 
de la empresa.   
 

b. Se realiza un diagnostico cuantitativo con herramientas de especificidad 
generando un rastreo a cada criterio de calidad determinado por la 
normativa y asi verificar el grado de cumplimiento de cada requisito cuyo 
codigo es GCA-LCA-I75. Version Febrero del 2014.  

 

c. Mediante el instrumento de diagnostico del SGC; (Instrumento ajustado, al 
original que fue establecido por el Sena; se realizo su eleccion por que era 
necesario saber ponderar con criterios especificos cada requisito) se 
determino el grado de cumplimiento dandole un valor asiganado; este 
objeto sirve para establecer el cumplimiento de los requisitos de la norma 
de manera cuantitativa. (Anexo Nº 1) 

 

d. Determinar si los requisitos se encuentran en la fase, si hay un 
cumplimiento si son requsitos excluidos, si estan en proceso de 
documentacion, mejora continua, implementacion, si la implementacion fue 
efectiva.  
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e. El analisis del sistema de gestion documental se desaroollo bajo la 
metodologia DIRKS (Designing and Implementing RecordKeeping 
Systems). (Anexo Nº 2); evaluando cada critario establecido por la NTC ISO 
9001:2008 y definir si la documentacion establecida en su momento por 
cada requisito fue efectiva.    

 

f. Se realiza un analisis de la pertinencia de cada individuo frente al desarrollo 
del Sistema de Gestion de Calidad, esta medición se realiza a traves de  la 
medicion de la  cultura rganizacional 

 

Planificacion  del sistema de gestión de calidad para el Laboratorio 

Agroindustrial BioCalidad. 

 

a. Se trasladan todos resusltados obetenidos en el diagnostico, y se 
genera un cronograma para garantizar unas mejoras definidas en el 
tiempo, deacuerdo a su priorizacion. (Anexo Nº 3; Plan de trabajo ISO 
9001:2008) 

b. Actividades especificas que se definen en un tiempo (Cronograma de 
actividades entorno a calidad. Anexo Nº4).  

 

Implementación del sistema de gestion de calidad para el Laboratorio 

Agroindustrial BioCalidad. Con base a la reestructuracion de procesos y 

procedimientos para un direccionamiento pertinente se realiza su previa 

documentacion. 

 

a. Buscar trazabilidad de la infomacion con el fin de que halla concordancia 
en la informacion que se va produciendo a medida que se va generando 
las actividades.  

b. Medicion en el desempeño de los procesos identificados, la realizacion 
de las auditorias internas, y el establecimiento de planes de mejora con 
base en observaciones y la auditoria.  

 

Diseñar  y validar el sistema de gestion de calidad propuesto para el 

Laboratorio Agroinstrial BioCalidad 
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a. Se estudia y se evalua el sistema de gestion de calidad 
propuesto, de tal forma que permita el diseño del modelo y se valida 
este a traves de la comparación con otros laboratorios cuyo objeto 
social permita su validación.  

 

Según nuestra fuente de informacion y el objeto de estudio la presente 

investigacion es de tipo documental y aplicada, ya que vamos a utilizar los 

conocimientos que se adquirieron y lo que nos interesa primordialmente, son las 

consecuencias practicas; y por medios nos vamos apoyar en fuentes de carácter 

documental.  

Según el nivel de conocimeinto, es de tipo descriptivo, al implementar un sistema, 

con este tipo de investigacion se logra responder los cuestionamientos del objeto 

que se investiga.  

En cuanto a  la ubicación temporal la investigacion es de tipo transversal, lo que 

haremos es un estudio observacional y ya mencionado anteriormente descriptivo, 

nos ayudara a lograr una obervacion pertinente para la adecuada implementacion 

y evaluacion del SGC.  
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6. RESULTADOS 

 

1. EL DIAGNÓSTICO DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD: 

 
Enfoque basado en procesos definido para el Laboratorio Agroindustrial 
BioCalidad a partir del diagnóstico del SGC. 
 
El Laboratorio Agroindustrial BioCalidad  busca desarrollar, implementar y 
mejorar la eficacia y eficiencia de su SGC, con el fin de alcanzar la satisfacción de 
los clientes y  lograr los objetivos organizacionales, mediante el cumplimiento de 
los requisitos. 
 
Para lograr la eficacia y eficiencia, el laboratorio identifica y gestiona numerosas 
actividades relacionadas entre sí, tales como los procesos estratégico/gerenciales 
(gestión gerencial y gestión de la calidad), determinando el rol de la organización 
en el entorno de los laboratorios de análisis de alimentos. 
 
La aplicación del enfoque basado en procesos, característica principal de los 
sistemas de gestión de calidad bajo la normativa ISO,  permite a la organización 
establecer vínculos entre los procesos individuales, así como su combinación e 
interacción; asi mismo enfatiza en la importancia de: 
 

a. Identificar y Entender los vínculos existentes entre los procesos 
b. Comprender y cumplir con los requisitos de cada actividad  
c. Obtener resultados de desempeño y eficacia de los proceso 
d. Mejorar continuamente los procesos con base en mediciones objetivas 

 
Este enfoque se esquematiza en el Mapa de Procesos, mostrado en el Anexo A 
de este proyecto:  
 
De  acuerdo a la ISO 9001:2008, en el apartado 3 ¨ Términos y Definiciones ¨ el 
Laboratorio Agroindustrial BioCalidad identifica y define las siguientes partes clave 
de su proceso de formación inicial. 
 
CLIENTES PROCESO MATERIA PRIMA PROVEEDOR PRODUCTO 
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Empresas del Sector 
Agroindustrial, Salud y 
Farmacéutico 

Análisis de muestras de 
alimentos y 
medicamentos. 
Capacitación en BPM 
Evaluación del perfil 
sanitario 

Insumos y reactivos para el 
procesamiento de muestras 
de alimentos, aguas, 
farmacéuticos y cosméticos 
(incluido frotis de 
manipuladores, superficies, 
ambientes y utensilios) 
 

Empresas y personas 
que proveen insumos y 
servicios  

Resultados de análisis 
microbiológico y fisicoquímico 
de alimentos y medicamentos. 
Capacitación al sector 
agroindustrial en BPM 
Resultados de evaluación del 
perfil sanitario. 

 
 
El enfoque de procesos  identificado a partir del diagnóstico en el Laboratorio 
Agroindustrial BioCalidad está basado en el siguiente modelo: 

 
MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 

 
Auditorías Internas – Acciones Preventivas 

Acciones correctivas 
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- Revisión de la  dirección 
- Comunicación interna 
- Conocer las expectativas y 

requerimientos del cliente 

- Revisión del ambiente de 
trabajo 

- Capacitación de personal 
- Mantenimiento a 

instalaciones 
- Gestión de recursos 

- Auditorias de evaluación del 
servicio. 

- Atención de peticiones, 
quejas, reclamos y 
sugerencias. 

- Auditorías internas 
- Servicios no conformes 
- Seguimiento a indicadores de 

calidad 

- Análisis de muestras de 
alimentos y medicamentos. 

- Capacitación en BPM 
- Evaluación del perfil sanitario 

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA GESTION DE LOS RECURSOS 

REALIZACIÓN DEL PRODUCTO 

- Resultados de análisis 
microbiológico y 
fisicoquímico de alimentos y 
medicamentos. 

- Capacitación al sector 
agroindustrial en BPM 

- Resultados de evaluación del 
perfil sanitario 

PRODUCTO 

CLIENTE CLIENTE 
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2. LA PLANIFICACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD 

La planificación del Sistema de Gestión de Calidad permitió establecer la 

estructura del sistema, los procesos y los procedimientos  que se interrelacionan, 

lograr los objetivos de calidad, cumplir con los requisitos exigidos por la norma 

NTC ISO 9001:2008; los Estándares de Calidad  en Salud Pública, establecidos  

para los laboratorios de alimentos y medicamentos, regulado por el Instituto 

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA- y aquellos exigidos 

por organismos reguladores de análisis microbiológicos y fisicoquímicos 

nacionales e internacionales, que apliquen para el procesamiento de muestras de 

alimentos y medicamentos,  alcanzando así la satisfacción de los  clientes internos 

y externos. 

Los procesos y procedimientos identificados en el Laboratorio 

Agroindustrial Biocalidad para el desarrollo del Sistema de Gestión de la 

Calidad son:  

 

PROCESOS ESTRATEGICO GERENCIAL: 

Gestión Gerencial  

Gestión de la Calidad  

a. Información y Atención al Cliente  

b. Mejoramiento de la Calidad 

c. Programa de Aseguramiento de la Calidad  

d. Sistema de Gestión Documental  

PROCESOS MISIONALES: 

Gestión Técnica Asistencial  
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a. Análisis Microbiológico y Fisicoquímico: Procedimientos pre-analíticos, 

procedimientos analíticos y procedimientos post-analíticos. 

b. Asesoría y Capacitación en Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 

c. Evaluación del Perfil Sanitario  

Gestión Comercial  

 

 

 

 

PROCESOS DE APOYO 

Gestión del Talento Humano 

a. Sistema General de Riesgos Laborales 

Gestión del Ambiente Físico 

a. Gestión Ambiental y Bioseguridad 

b. Gestión de la Información 

c. Programa de Seguridad y Plan de Metrología Plan de Metrología  

Gestión de Suministros y Servicios Externos 

  

3. LA IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD: 

 
Durante la implementación del SGC del laboratorio, se usaron como referencia los 
siguientes documentos: 
 

- Manual de Verificación de Estándares de Calidad en Salud Pública para 
Laboratorios de Alimentos y Medicamentos (INVIMA, Ministerio de la 
Protección Social e Instituto Nacional de Salud). 

- Resolución 16078 de 1985, por la cual se reglamentan los requisitos de 
funcionamiento de los laboratorios de Control de Calidad de Alimentos. 

- Normas Técnicas Colombiana aplicables al procesamiento de alimentos. 
- Normas Colombianas establecidas para la producción, procesamiento, 

transporte y expendio de productos procesados. 
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El Laboratorio Agroindustrial BioCalidad, ha establecido documentos e 

implementado un SGC de acuerdo a los requisitos de la Norma ISO 9001:2008, 

los objetivos de calidad, los resultados de las auditorías tanto internas como 

externas, los indicadores, las acciones correctivas, preventivas, el servicio no 

conforme, así como las revisiones de la Alta Dirección, son algunas de las 

técnicas y herramientas que a nivel institucional se usan  para medir la 

satisfacción al cliente y mejorar nuestro servicio, así como lograr el éxito 

sostenido.   

El gerente junto con el coordinador de calidad e involucrando a los funcionarios, 

habrán de identificar los proceso, procedimientos, la secuencia y la interrelación 

entre ellos; el gerente determinara  la disposición de recursos y la información 

necesaria para la efectiva operación y control de los mismos, interrelación que se 

esquematiza en el Mapa de Procesos, mostrado en el Anexo A de este proyecto. 

Es responsabilidad de la  Gerencia  supervisar, medir y analizar cada 

procedimiento, con el fin de determinar la eficacia y eficiencia del SGC y alcanzar 

los resultados planeados.   

Es responsabilidad del Coordinador de Calidad, regularizar el SGC, así como de 

llevar a cabo las revisiones y actualizaciones a este Manual, o bien modificaciones 

a la política y objetivos de calidad, además de  establecer las mediciones de los 

indicadores, analizar los resultados y  determinar las acciones de mejora a 

implementar  entre otras. El Coordinador así mismo, será el responsable de  

registrar los cambios que  se efectúen en los documentos del Sistema de Gestión 

de Calidad, de acuerdo a los lineamientos establecidos institucionalmente frente al 

control de documentos y registros, regulado por la norma NTC ISO 9001:2008. 

Sistema de Gestión de la Calidad. 4.2 Requisitos de la documentación.4.2.3 

Control de los documentos. 4.2.4 Control de los registros. 

La implementación de acciones necesarias para alcanzar los resultados 

planificados y la mejora continua en los procesos identificados, se determinan bajo 

los lineamientos establecidos en el punto 5 de la Norma  “Responsabilidad de la 

Dirección”.   

El aseguramiento de la disponibilidad de recursos e información necesarios para 

apoyar la operación y el seguimiento de los  procesos, se determinan bajo los 

lineamientos establecidos en el punto 6 e la Norma  “Gestión de Recursos”;   

El aseguramiento, tanto la operación como el control de los procesos, se 

determina bajo los lineamientos establecidos en el punto 7 de la Norma 

¨Realización del Producto y/o servicio: “Análisis microbiológico y fisicoquímico de 
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alimentos y medicamentos, Capacitación en BPM y Evaluación del Perfil 

Sanitario”. 

El seguimiento, la medición cuando sea aplicable y el análisis de los  procesos,  se 

determinan bajo los lineamientos establecidos en el punto 8 de la Norma 

“Medición, Análisis y Mejora”.    

Todo este aseguramiento de la operación del sistema de gestión de calidad del se 

ve reflejado en el Anexo A.  Mapa de Procesos, del presente proyecto. 

 

 

 

El SGC del Laboratorio Agroindustrial Biocalidad, ha sido documentado y su 

mantenido eficazmente, a partir de controles suficientes y pertinentes del sistema, 

en conformidad a los requisitos de la norma ISO 9001:2008. 

Esta documentación se encuentra en medios electrónicos, dentro del Sistema 

informático del Laboratorio y en memoria externa. 

La documentación incluye: 

Política de Calidad 

Objetivos de Calidad  

Manual de Calidad, 

Mapa de Procesos 

Plan de Calidad 

Matriz de indicadores por objetivo de calidad 

Matriz de indicadores de resultados 

Procedimientos documentados y los registros requeridos por la Norma ISO 

9001:2008, fueron elaborados de acuerdo Manuales de Procedimientos; entendido 

el procedimiento como “ la descripción precisa, concisa y clara del material, 

equipo, condiciones, actividades y requerimientos para obtener un producto o 

servicio de una calidad definida”, de tal forma  que estos documentos describen la 

secuencia paso a paso de lo que se debe seguir para el desarrollo de una 

actividad determinada en cada área funcional del laboratorio, teniendo en cuenta 

el grado de responsabilidad de cada una de las personas involucradas así como 
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las interrelaciones con otros procesos ; por protocolos , las cuales se 

constituyen en documentos que describen de forma detallada el desarrollo de 

una actividad complementaria que reviste importancia en la calidad de los análisis 

de laboratorio, tales como instrucciones para la toma de muestras alimenticias, 

operación de equipos, lavado de material, etc.; por Hojas de vida de equipos  que 

son los registros en los cuales se consigna la información correspondiente a las 

acciones tomadas sobre un equipo que es controlado por el proceso metrológico y 

por registros que proporcionan las evidencias de actividades desempeñadas y que 

generalmente se consignan en un formato.  

 

 

4. EL DISEÑO DEL MODELO DE GESTIÓN, FUE ELABORADO TOMANDO 

EN CONSIDERACIÓN LOS SIGUIENTES ASPECTOS: 

 

1. Cumplimiento de la Normatividad que regula el funcionamiento de los 
laboratorios de alimentos y medicamentos en el país, las cuales contribuyen 
a direccionar de manera técnica y científica las actividades que se ejecutan 
en este tipo de organización. 

 

2. Plataforma estratégica, cuyo objetivo es direccionar las acciones 
empresariales hacia objetivos claramente definidos y que permiten la 
sostenibilidad de estas, la competitividad y el cumplimiento de los requisitos 
o necesidades de los clientes. Dentro de los aspectos administrativos que 
contribuyen a trazar el modelo de gestión es el Clima Organizacional a 
partir de las personas, estructura y organización de la empresa. 

 
El éxito o fracaso de todo proceso de gestión empresarial no radica en el diseño 
del modelo , sino en las personas que lo diseñan, lo implementan y lo dirigen 
permanentemente; los directivos, la responsabilidad del directivo, la capacidad del 
directivo abarca, por tanto, cuatro componentes vitales: 

 Competencia técnica: Debe de ser una persona que tenga un dominio 
específico de determinados contextos del conocimiento. 

 Dimensión intercultural: Debe de ser una persona con capacidad de 
visionar más allá de lo local y con una visión de la globalidad. 

 Competencias sociales: una persona que las domine, ya que en la 
actualidad hay déficit existente en la capacidad directiva para establecer las 
bases de las competencias sociales.  

 Capacidad de integrar a las personas: personas que se integran basándose 
en la capacidad humana de adaptación, de forma flexible, con bajos costos 
de coordinación 
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3. Modelo de gestión administrativo cuyo desempeño administrativo da 
Cumplimiento a los requisitos establecidos en Normatividad legal vigente 
para los laboratorios de Análisis de Alimentos y medicamentos y aquellos 
que realizan control de calidad en productos farmacéuticos, Cumplimiento 
de requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y 
calibración NTC ISO /IEC 17025 y a los requerimientos del Cliente. 
Implementación de sistemas de gestión de calidad, que permiten mejorar la 
competitividad de las empresas, ampliando sus horizontes hacia mercados 
internacionales, estandarización de procesos logrando una mayor eficacia y 
eficiencia de estos , logrando así estándares de calidad elevados. 

 

 

DISEÑO DEL MODELO DE GESTION PARA UN LABORATORIO DE ANALISIS 

DE ALIMENTOS 

 

 

VALIDACION DEL MODELO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD 

 

Esta fase pretende certificar la utilidad del Modelo de Gestión de Calidad diseñado 

en el Laboratorio Agroindustrial BioCalidad, como conocimiento aplicado y 

adaptado a los laboratorios agroindustriales o cuya finalidad se constituya en el 

análisis de alimentos y medicamentos. 

 

ENTRADAS ACTIVIDADES  SALIDAS 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 

 
 

 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
  

Identificar los requisitos que no 
se cumplen 

Establecer planes de mejora 
para el cumplimiento de 

requisitos 

Identificar los requisitos que no 

se cumplen 
 

Planeación estratégica ajustada 
a los requerimientos del cliente y 

al cumplimiento de la 

normatividad 

Establecer planes de mejora 
para el cumplimiento de 

requisitos 

Plataforma Estratégica Institucional (plan 
de desarrollo o estratégico, misión, 

visión) 
 

Normatividad Aplicable a los 
Laboratorios de Al imentos y 

Medicamentos: resolución 16078 de 
1985, Manual de verificación de 

Estándares de Calidad: INVIMA  
Resolución Min salud 3619 de 2013, 

Resolución 4058 de 2014 y la resolución 

0719 de 2014 
 

Requerimientos definidos por la 
Normatividad ISO 9001:2008. Sistema 

de Gestión de Calidad,   NTC ISO /IEC 
17025 requisitos generales para la 
competencia de los laboratorios de 

ensayo y calibración y los definidos por 
los clientes 

 

MODELO DE  
GESTION 

Personas 

R
eq

u
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o

s 
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tegia
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A continuación se presenta las secuencias de las actividades que permitirían la 

validación del modelo como propuesta para los laboratorios agroindustriales: 

a. Selección del panel de expertos: Selección de personas con experiencia en 

sistemas de gestión de calidad, con competencia en el funcionamiento de 

laboratorios de análisis de alimentos y medicamentos.  

b. Definición de criterios para la evaluación de expertos: luego de seleccionar 

los profesionales que conforman el panel de expertos para la validación del 

modelo de gestión de calidad, se procede a definir los criterios que sirven 

de parámetros de evaluación para los expertos. En la siguiente tabla se  

especifican los criterios de evaluación: 

 

Criterio Concepto 

Impacto Representa la transcendencia y alcance del 
modelo en los laboratorios agroindustriales  

Inversión Representa la perspectiva del modelo en 
función  a la inmersión que se requiere para su 
desarrollo 

Aplicabilidad  Se refiere a la capacidad que tiene el modelo 
para ser implementado en los laboratorios 
agroindustriales 

Factibilidad Grado de utilización que tiene el modelo 
propuesto en los laboratorios agroindustriales 

Conceptualización Se define en la forma como se analizan y 
aplican los conceptos y teorías utilizados para 
el desarrollo del modelo de gestión del 
conocimiento dentro de los laboratorios 
agroindustriales  

Innovación Representa el valor agregado del modelo de 
gestión con respecto al uso de nuevos 
métodos y tendencias, originándose así la 
obtención de mejores resultados en los 
laboratorios agroindustriales donde se aplique. 

 

 

INSTRUMENTO DE VALIDACION 

 

SEGÚN CRITERIO Nº PREGUNTAS 1 2 3 4 5 
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IMPACTO  1 
 
 
 
2 

¿Considera usted que aplicar el modelo de gestión del 
conocimiento produciría un impacto positivo tanto en la 
productividad como en el recurso humano? 
 
¿Cree apropiada la utilización del modelo propuesto 
como mecanismo de mejora para la gestión de la 
empresa?  

     

INVERSION 3 
 
 
 
4 

¿Qué nivel de inversión estaría dispuesto a asumir 
como gerente de una empresa para el mejoramiento 
de la gestión? 

¿Qué monto de inversión representa actualmente la 
logística de mejora de gestión dentro de su empresa? 

 

     

APLICABILIDAD 5 
 
 
 
6 

¿Según su criterio, considera viable la aplicación del 
Modelo de Gestión del Conocimiento propuesto en 
laboratorios de análisis de alimentos? 

¿Considera que los procesos de su Empresa son 
flexibles para la implementación de nuevas 
herramientas de gestión, diferentes a las utilizadas 
habitualmente? 

 

     

FACTIBILIDAD 7 
 
 
 
 
8 

¿Es factible incorporar la gestión del conocimiento en 

la Empresa para lograr mantenerse en la cadena de 
distribución? 

¿El recurso humano de su empresa cuenta con la 
formación necesaria para la adopción de un modelo de 
gestión del conocimiento? 

 

     

CONCEPTUALIZACION 9 
 
 
 
10 

¿Es apropiada la forma en que son aplicados los 
conceptos y teorías usadas por el modelo de gestión 
de conocimiento propuesto? 

¿Cree usted que la metodología desarrollada presenta 
una secuencia apropiada para ser puesta en práctica 
en cualquier laboratorio de análisis de alimentos y 
medicamentos? 

 

     

INNOVACION 11 
 
 
 
12 

En su opinión, considera que la metodología utilizada 
en el modelo propuesto es innovador en el sector 
laboratorios de análisis de alimentos y medicamentos? 

¿La Gestión del Conocimiento para laboratorios de 
análisis de alimentos y medicamentos como nueva 
herramienta de Gestión, representa un grado de 
innovación importante? 
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Dado que la selección del panel de expertos puede ser limitante en tiempo 

y condiciones geográficas, este proceso no fue cumplido como objetivo de 

la presente investigación; asi como la implementación en un laboratorio 

agroindustrial. Dado que este es el paso a seguir una vez validado el 

diseño. 
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7. RECOMENDACIONES 

 

Es importante establecer diagnósticos precisos que permitan ponderar de manera puntual 

cada uno de los requisitos a cumplir frente a las normativas de orden nacional e 

internacional, ello posibilitara  el establecer objetivos a corto y mediano plazo, asignado 

responsabilidades para el cumplimiento de dichos objetivos. Los instrumentos utilizados 

para la realización del diagnóstico deben ser seleccionados por profesional con 

conocimiento no solo en la normativa a cumplir, sino frente al conocimiento de la 

organización, es decir deben ser contextualizados. 

La medición de clima organizacional se constituye en una herramienta administrativa que 

permite establecer el conocimiento de cada uno de los  integrantes frente a la 

organización y a su vez establece los parámetros para la implementación del sistema de 

gestión de la calidad, partiendo del conocimiento de éste, generando un ambiente 

apropiado para las capacitaciones. Esta medición es un indicador  de la dinámica del 

grupo en cuanto a las variables que inciden en el ambiente laborar como resistencia al 

cambio, por lo tanto  los funcionarios deberán contar con  bases sólidas frente al sistema 

de gestión de calidad generando una participación activa en todo el proceso. 

La planificación de la implementación de un sistema de gestión de calidad deberá estar 

orientada al enfoque por procesos direccionado por las normativas ISO, que se integraran 

de manera armónica a los requerimientos estipulados por las normativas nacionales en 

cuanto al funcionamiento de los laboratorios para análisis de alimentos y medicamentos. 

La implementación se deberá efectuar teniendo en cuanta las características de la 

organización, es decir si es una empresa, grande, mediana o pequeña; la complejidad de 

sus procesos, y los requerimientos según la normativa ISO y los definidos por organismos 

nacionales;: de esta forma se establece la extensión de la documentación la cual deberá 

contener la Política de Calidad, Objetivos de Calidad, Manual de Calidad, Mapa de 
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procesos, Matriz de indicadores por objetivos de calidad y Matriz de indicadores de 

resultados. 

El modelo entonces así definido deberá considerar de manera prioritaria el cumplimiento 

de la normatividad nacional y los requerimientos definidos por la ISO, tanto para la 

Certificación, como para la Acreditación, buscando su alineación; documentando y 

estandarizando los procesos; sensibilizando al personal, evaluando in situ los ajustes 

establecidos y retroalimentando de manera continua los cambios establecidos, dicho 

modelo deberá considerar el plan estratégico, el cual se constituye en  un referente de 

organización y contextualización de la empresa. 

El fracaso de los diseños estratégicos para la implementación de los sistema de gestión 

de la calidad, radican en la incapacidad de lograr las metas propuestas con las nuevas 

dimensiones de las empresas de acuerdo a la dinámica del mercado, a la experticia de los 

profesionales que lideran dicha implementación, al compromiso establecido por la 

dirección y la cultura empresarial, por lo tanto su crecimiento y sostenibilidad están 

directamente relacionado con la adecuada selección e implementación de los modelos de 

gestión utilizados. 

La aprobación del modelo propuesto y su aplicación en los laboratorios agroindustriales 

se deberá efectuar considerando inicialmente su validación por un panel de expertos con 

criterios de evaluación que fueron considerados en el presente proyecto.  
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